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“ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVASRIGINAL

1| el OO ﬂ“‘zlt_s_c

CLAVE: VERSION: VIGENTE A PROXIMA SUSTITUYE A:
PNO-GEN-005 02 PARTIR DE: REVISION: 01
19-05-23 19-05-25
1. Objetivo.

Describir los criterios y metodologia para la formulacién de acciones preventivas
y correctivas, que permitan eliminar la causa de una no conformidad real o
potencial del SGC.

2.

Alcance.

Aplica a todas las areas y procesos e inicia con la deteccibn de una no
conformidad real o potencial y termina con la revision de la eficacia de las
acciones tomadas.

3. Responsabilidades.
3.1 Direccion General.
Proporcionar los recursos humanos y materiales para la implementacion
de las acciones preventivas y correctivas.
3.2 Responsable Sanitario y Asuntos Regulatorios.
Verificar la implantacion de las acciones preventivas y correctivas, asi
como evaluar su eficacia.
3.3 Todas las areas.
Establecer e implementar las acciones preventivas y correctivas que le
competen.
3.4 Responsable Sanitario.
Autorizar la prérroga de las acciones cuando por alguna razon justificada
no se terminen en el tiempo especificado.
4. Desarrollo del proceso.

4.1 Para el entendimiento del presente procedimiento, se entiende como:

Conformidad. Cumplimiento de un requisito.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable.

Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.
Causa raiz: Es el origen de una falla en su estado inicial o punto partida.
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4.2 Despues de la ocurrencia de una queja, o No conformidad al Sistema de
Gestion de Calidad o cuando se detecte una No conformidad potencial o una
situacion indeseable, el area que realiza el manejo de la situacion emergente
solicita a Asuntos Regulatorios el formato “Acciéon Correctiva/Preventiva” (F-
009).

4.3 Se describe el llenado del formato por apartado a continuacion:

a)

b)

<))

h)

Anotar la fecha cuando se llene este registro, asi como nombre, firma,
fecha y puesto de quién registra la accion y marcar si se trata de una
accion correctiva o preventiva.

Anotar el documento de referencia, el cual puede ser un procedimiento,
formato, queja, etc.

Describir claramente el origen de la Accion Correctiva/Preventiva,
indicando la problematica lo mas detallada posible.

Definir la causa raiz de la No conformidad o que podria originar la No
conformidad potencial, mediante una herramienta de analisis.

Registrar las acciones correctivas o preventivas a realizar, indicando al
responsable y fecha compromiso para su realizacion. La fecha de término
debera tener la rubrica y firma del responsable de la ejecucion de las
acciones realizadas.

Registrar los documentos, procesos, productos, personal, etc., afectados,
los recursos necesarios para llevarlos a cabo y los beneficios esperados.
En esta seccion indicar si los cambios derivados de las acciones requieren
revalidacion o recalificacion.

Si hay documentacion que se vera afectada anotarla. Realizar la
modificacion del documento de acuerdo al procedimiento PNO-GEN-002
“Control de documentos”.

En caso de no cumplir con las acciones planteadas en el plazo propuesto,
solicitar e indicar si se requiere de una prérroga para la ejecucion de las
acciones correctivas y/o preventivas, anotando la fecha estimada.
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i) Registrar la revision final de la efectividad de las acciones implementadas,
dando cierre con las observaciones y firmas correspondientes, anexando
los registros que se sustenten como evidencia.

4.4 Las areas deben realizar la implementacion de las acciones correctivas y
preventivas que les correspondan, respetando los tiempos indicados.

4.5 El Responsable Sanitario o Asuntos Regulatorios autoriza la solicitud de
prorroga de las acciones preventivas y/o correctivas.

4.6 Asuntos Regulatorios debe revisar si a la implementacion de la accion
correctiva y/o preventiva podria existir una mejora derivada de ésta,
exponiendola la conclusion.

4.7 Asuntos Regulatorios debe verificar que la accién correctiva/preventiva
no afecte negativamente la capacidad de cumplir los requisitos, la seguridad,
las especificaciones o condiciones de registro autorizadas, la seguridad vy el
desempefio del producto/servicio.

4.8 El Responsable Sanitario o Asuntos Regulatorios verifica que las
acciones correctivas/preventivas se hayan implementado y que se haya
evaluado su efectividad, anotar la fecha en que se verifica, nombre y firma y
si hay documentacion generada como evidencia, anotarla en el espacio para
anexos.
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6. Anexos.
Formato F-009 “Accion Correctiva/Preventiva’.
7. Control de cambios.
DESCRIPCION DEL - REALIZADO | APROBADO
No. | FECHA CAMBIO JUSTIFICACION POR POR
1 28-03-22 | Se actualiza referencia | Emision de la | Misael Cruz | Beatriz
del Suplemento Sexta | Farmacopea de los Skewes,
Edicion. Estados Unidos Lilian
Se actualiza referencia | Mexicanos. Gallegos vy
de la NOM-241-SSA1- | Suplemento para Aldo Melo.
2021. establecimientos
dedicados a la venta y
suministro de
medicamentos y
demas insumos para
la salud. Sexta
edicion. México, 2018.
Actualizacion de la
NOM-241-SSA1.

2 | 19-05-23 | Redactar el llenado del | Aumentar la Misael Cruz | Beatriz
formato “Accion simplicidad del Skewes,
Correctiva/Preventiva” llenado del formato Lilian
(F-009) por apartado. “Accion Gallegos y
Se indica llenar con Correctiva/Preventiva” Aldo Melo.
rubrica y firma del (F-009)
responsable la fecha de
término de las acciones
implementadas
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ELABORO REVISO AUTORIZO

Misael Alberto Cruz Hernandez Beatriz Eleni Skewes Bautista
Unidad de Tecnovigilancia y SGC Asuntos Regulatorios

Lilian Gallegos Ferrer
Responsable Sanitario
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